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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Anlage

Wissenschaftliche Bewertung des EHEC-Ausbruchsgeschehens in
Deutschland im Mai/Juni 2011

Anlage des Protokolls der Kommission fur Hygiene am BfR vom 3. Mai 2012 "

verabschiedet von der Kommission fir Hygiene am
Bundesinstitut flir Risikobewertung

unter aktiver Beteiligung von

Dr. Christiane Berg
Prof. Dr. Reinhard B6hm
Dr. Michael Bucher
Dr. Matthias Busch
Prof. Dr. Thomas Eikmann
Dr. Monika Knddlseder
Prof. Dr. Lothar Kreienbrock
Prof. Dr. Friedrich-Karl Liicke
Dr. Thomas Reiche
Prof. Dr. Uwe Rosler

Dr. Dirk Werber hat als Mitarbeiter des Robert-Koch-Instituts einen Interessenkonflikt
geltend gemacht und hat daher bei der Beratung zur Stellungnahme nicht teilgenom-
men.

(Stand: 16. August 2012)

* Das Positionspapier wurde auf der 8. Sitzung der BfR-Kommission fiir Hygiene verabschiedet und ist
Teil des Protokolls vom 3. Mai 2012, Top 6 “6 Positionspapier zur EHEC-Krise 2011°,
http://www.bfr.bund.de/cm/343/8-sitzung-der-bfr-kommission-fuer-hygiene.pdf
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Der "EHEC-Ausbruch” von Mai bis Juli 2011 stellt ein in diesem Ausmalf vorher we-
der in Deutschland noch in anderen Landern aufgetretenes und von den zustandigen
Institutionen zu bewaltigendes Infektionsereignis dar. Das Ausbruchsgeschehen hat
bei den betroffenen Personen erhebliche gesundheitliche Schaden bis hin zu Todes-
fallen und erheblichen wirtschaftlichen Auswirkungen hervorgerufen. Eine detaillierte
Darstellung samtlicher relevanter Aspekte des Ausbruchsgeschehens findet man u.a.
in dem vom BfR herausgegebenen Bericht Wissenschaft 04/2011 "EHEC-Ausbruch
2011 — Aufklarung des Ausbruchs entlang der Lebensmittelkette".

In Auswertung des Ausbruchsgeschehen wurde von den beteiligten Behérden, Lan-
der- und Bundesministerien sowie auf3en stehenden, nationalen und internationalen
Institutionen und Experten das Krisenmanagement bezlglich der Eingrenzung, Auf-
klarung und behordlichen Ablaufe als rasch und effizient bewertet. In einer umfang-
reichen grundsatzlichen Stellungnahme zur "Organisation des gesundheitlichen
Verbraucherschutzes" hat auch der Bundesrechnungshof im Oktober 2011 auf die
Ereignisse dieses Krisenereignisses eine detaillierte Analyse zum Thema vorgelegt.
Von Seiten der Offentlichkeit gab es kritische Diskussionen hinsichtlich der Leistung
der deutschen Behorden und Amter. Dies betraf die Darstellung in der Presse, die
Kommunikation der Behdrden untereinander und die Koordination hinsichtlich der
erforderlichen Untersuchungen und der Meldewege. Ein einheitliches abgestimmtes
Vorgehen war fur den Burger schwer erkennbar.

In ihrer Sitzung im November 2011 hat sich auch die Kommission fir Hygiene am
Bundesinstitut fr Risikobewertung grundsatzlich der positiven Bewertung der ra-
schen epidemiologischen Aufklarung des Ausbruchsgeschehens angeschlossen.

In Deutschland wird vermehrt Rohkost verzehrt und im Handel werden entsprechen-
de Vorprodukte angeboten. Die Tatsache, dass ein pflanzliches Lebensmittel, wel-
ches vom Verbraucher aufgrund der geringen Verarbeitungsmengen in Speisen
kaum wahrgenommen wird, als ursachlich kontaminiert erkannt werden konnte, ist
ein hervorzuhebender Aspekt dieses Ausbruchs. Es ist auch zu bertcksichtigen,
dass weder die genetischen Eigenschaften des Ausbruchskeims zunachst bekannt
waren noch bis heute fur die Keimisolierung von EHEC aus pflanzlichen Lebensmit-
teln eine valide Methode verfligbar ist.

Die besondere Bedeutung der epidemiologischen, effizient durchgefihrten Aufkla-
rung unter maf3geblicher Beteiligung von BfR und RKI sieht die Kommission fur Hy-
giene daher als bestatigt an.

Die Kommission fur Hygiene sieht es vor dem Hintergrund der vielféaltigen Diskussio-
nen und Bewertungen ein Jahr nach dem Krisenereignis auch weiterhin als geboten
an, eine ruckblickende wissenschatftlichen Bewertung der Vorgange zu geben. So
kann auf der Basis des EHEC-Ausbruchs die Notwendigkeit fir weitere Forschungs-
aufgaben abgeleitet werden, die im Folgenden aufgefiihrt werden sollen. Hierzu ge-
hdren auch Hinweise und Empfehlungen, um das zuklnftige Zusammenwirken der
beteiligten Institutionen, Behdrden und Laboratorien fur solche Ausbruchsgeschehen
im Allgemeinen zu optimieren, so dass die Grundlage der epidemiologischen Risiko-
bewertung gestarkt wird. Diese Empfehlungen erfolgen aus wissenschaftlicher Sicht
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der Kommission unabhé&ngig davon, ob sie Bereiche betreffen, die ggf. nicht im Ver-
antwortungsbereich des BfR liegen.

1. Die Kommission fur Hygiene stellt fest, dass schnell nach der Isolierung des
Ausbruchsstammes aus Patientenmaterial eine Typisierung des EHEC Stam-
mes erfolgt ist.

Dennoch zeigt das Vorgehen zur diagnostischen Prifung von inkriminierten Le-
bensmitteln ein deutliches Optimierungspotential auf. Die Laboratorien der L&an-
der hatten eine grof3e Zahl an Prifungen durchzufihren. Dabei kamen zunachst
Salatgurken und Tomaten, spater auch andere Rohkostanteile und letztlich
Sprossen zur Untersuchung. Auch die Laborkapazitaten des BfR wurden fiur die
Untersuchung von Routineproben insbesondere aus dem Sprossen verarbei-
tendem Betrieb herangezogen. Es gab keine abgestimmte Methodik zur Aus-
wahl von Proben, der einheitlichen Aufarbeitung (nur oberflachliche Proben-
nahme oder auch / oder nur innere Bestandteile usw.) und Prifung.

Die Kommission fur Hygiene empfiehlt hierzu:

a) Laborkapazitaten des BfR sollten im Falle eines Ausbruchsgeschehens fur
die Feindiagnostik von Isolaten, die Absicherung wesentlicher Prifergeb-
nisse und die Optimierung von Prifmethoden zur validen Untersuchung
von inkriminierten Lebensmitteln dienen und nicht mit Routineproben blo-
ckiert werden.

b) Das BfR sollte als Referenzlabor auch zukinftig bei Ausbruchsgeschehen
die Abstimmung und Ubermittlung der erprobten Priifmethoden (Matrix
und Spezies spezifisch) einschlief3lich der Probenaufarbeitung fur alle
amtlichen Laboratorien tbernehmen, um eine einheitliche Untersuchung
und Datenerhebung sicherzustellen. Im Zuge eines Ausbruchsgeschehens
kann sich aufgrund der Ergebnisse der epidemiologischen Recherche
und/oder der anfanglichen Untersuchungen von verdachtigen Lebensmit-
teln das Problem ergeben, dass die bekannten amtlichen Prifmethoden
bezuglich der zu untersuchenden Matrizes und/oder zu suchenden patho-
genen Keime nicht valide sind. Dann sollte das BfR-Referenzlabor so
schnell wie mdglich, eine modifizierte Priifmethode entwickeln und zur
Verfiigung zu stellen.

c) Fur die Kommunikation der amtlichen Priflaboratorien sollte ein effektiver
Kommunikationsweg, unter direkter Einbindung und Leitung des BfR fest-
gelegt werden, um den o.a. Informationstransfer zu gewahrleisten. Insbe-
sondere missen positive Befunde vor der Veroéffentlichung durch das Re-
ferenzlabor bestatigt worden sein.

2. Die rasche Eingrenzung eines lebensmittelbedingten Ausbruchgeschehens ist
von erheblicher Bedeutung fiir den gesundheitlichen Verbraucherschutz und die
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Abwehr groRer wirtschaftlicher Schaden. Dies setzt eine unverziigliche Uber-
mittlung von Daten, eine effiziente epidemiologische Recherche und eine mog-
lichst gezielte Prifung von Lebensmitteln voraus.

Die Kommission fur Hygiene am BfR regt dazu folgendes an:

a)

b)

d)

9)

Die Lander sollten fur derartige Grol3ereignisse entweder ausreichende
Laborkapazitaten selbst vorhalten oder sich die Laborkapazitaten bei Be-
darf iber Amtshilfeabkommen oder beliehene Unternehmer sicherstellen.

Das Meldesystem des Gesundheitswesens sollte gepruft und nach IT-
gestutzten Wegen gesucht werden, die eine moéglichst unverzigliche Mel-
dung von Arzten und Laboratorien nach IfSG Uber die 6rtlich zustandigen
Gesundheitsamter, die Landerbehdrden bis hin zum RKI unmittelbar ge-
wabhrleisten. Als Beispiel wird empfohlen, hier das Tierseuchennachrich-
ten-System (TSN) heranzuziehen, welches eine verzugslose Ubermittlung
notwendiger Daten in Echtzeit an alle Beteiligten gewahrleistet.

Im Falle des Verdachts einer lebensmittelbedingten Ursache eines Aus-
bruchsgeschehens sollte das BfR unverziglich vom RKI informiert und
einbezogen werden, um den unter Ziffer 1 empfohlenen Aufgaben unmit-
telbar nachkommen zu kdénnen.

Die Vernetzung der Landerbehdrden und Untersuchungseinrichtungen mit
RKI und BfR muss optimiert werden, um eine effiziente Risikobewertung
aller wo auch immer erhobenen Daten zentral beim BfR bzw. RKI zu ge-
wabhrleisten.

Die epidemiologische Recherche und Auswertung sollte so definiert wer-
den, dass eine einheitliche Datenerhebung garantiert wird. Daher sollten
standardisierte Verfahren zur Sammlung und Auswertung von Daten bei
der Befragung von erkrankten Personen als auch des Umfeldes entwickelt
werden. Hierzu sollten standardisierte und im Bedarfsfall von RKI
und/oder BfR modifizierte Befragungsinstrumente etabliert werden, die al-
len anderen Bundes- und Landerbehoérden zur Verfigung gestellt werden.

In allen Landern und Bundesbehoérden sollte ausreichend Personal so
ausgebildet werden, dass es in der Lage ist, eine vollstandige Aus-
bruchsaufklarung durchzufuhren. Das umfasst u.a. die notwendigen epi-
demiologischen Befragungen von Personen, die im Zusammenhang mit
dem Krankheitsausbruchsgeschehen stehen, mit vorgegebenen Befra-
gungsinstrumenten durchzufiihren und so im gesamten Ausbruchsgebiet
madglichst rasch viele epidemiologische Daten zu erheben.

Die gewonnenen Daten sollten — unabhangig und unbeschadet von Lan-

derkompetenzen und im Routinebetrieb vorgesehenen Datensammlungen
und Auswertung fur statistische Zwecke im BVL — immer von einer ge-
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meinsamen Expertengruppe von BfR, RKI und Landervertretern ausge-
wertet werden, um im Falle derartiger Grol3ereignisse eine zlgige Auswer-
tung und Steuerung der weiteren epidemiologischen Recherche und Dia-
gnostik zu gewabhrleisten.

3. Es hat sich gezeigt, dass bei lebensmittelbedingten Ausbriichen sehr umfang-
reiche Recherchen entlang der Lebensmittelkette erforderlich sind. Die weit
verzweigten und tUber Lander- und Bundesgrenzen hinweg gehenden Handels-
wege erfordern unbedingt ein koordiniertes Vorgehen. Die Bildung von Ermitt-
lungsgruppen hat sich auch im Lebensmittelbereich bewahrt.

Die Kommission fiir Hygiene empfiehlt in diesem Zusammenhang eine tberge-
ordnete und ressorttibergreifende Handlungsweise und regt an:

a) Inallen Landern sollten entsprechende Ermittlungsgruppen mit epidemio-
logisch geschultem Personal (z.B. zusammengesetzt aus humanmedizini-
schen und veterindrmedizinischen/lebensmittelhygienischen Epidemiolo-
gen, erfahrenen Lebensmittel- und Hygienekontrolleuren) eingerichtet
werden und mindestens die dazugehorige Steuereinheit aktiv zu halten
um rasch reagieren zu kénnen und eine organisierte Basis fur das Zu-
sammenziehen einer Ermittlungsgruppe zu gewahrleisten. Dies kann z.B.
im Rahmen der Vorgaben gemal3 § 5 Abs. 1 Nr. 8 der AVV Rahmen-
Uberwachung sowie § 11 Abs. 4 der AVV Zoonosen Lebensmittelkette er-
folgen.

b) Es sollte vor dem Hintergrund des derzeitigen wissenschaftlichen Kennt-
nisstandes vereinbart werden, ab wann erstens von einem so grofl3en
Ausbruchsgeschehen auszugehen ist, dass Experten des RKI und des
BfR automatisch zu den Ermittlungsgruppen der Lander hinzutreten und
ab wann zweitens die o.a. Expertengruppe im BfR/RKI (siehe 2g) die fach-
liche Koordination der Ermittlungsgruppen tbernehmen sollte.

c) Eswird angeregt zu prifen, ob alternativ zu b) eine der gemeinsamen
Tierseuchenbek&mpfung ahnliche vertragliche Einigung zwischen den
Landern und dem Bund realisiert werden kann, um eine Lander Ubergrei-
fende "Task Force lebensmittelbedingte Ausbruchsgeschehen” zu bilden,
die ab einem zu bestimmenden Ausbruchsumfang automatisch oder durch
Antragsaktivierung der betroffenen Landern oder des BMELV zusammen-
tritt. Das BfR sollte stets personell beteiligt werden.

4.  Der Ausbruchskeim zeigt bisher noch nicht beobachtete genetische Eigenschaf-
ten. Es ist festzustellen, dass die bisherige Definition der pathogenen Varianten
von E. coli moglicherweise aufgrund flieRender Grenzen tUberdacht werden
muss. Dies und die Tatsache, dass Sprossen als kontaminiertes Lebensmittel
identifiziert wurden, generiert weitergehenden Forschungsbedarf.
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Die Kommission fur Hygiene empfiehlt daher:

a) Die Erforschung der pathogenen Varianten von E. coli sollte weiter inten-
siviert und in einem mikrobiologischen Informationsnetzwerk die gewon-
nenen Erkenntnisse zentral gesammelt werden. Dabei sollten Informatio-
nen aus Forschungsprojekten wie aus Routineerhebungen maoglichst kon-
solidiert werden.

b) Des Weiteren sollten Forschungsvorhaben initiiert werden mit dem Ziel,
die naturlichen Reservoire der E. coli Pathovare umgehend zu erforschen,
um geeignete Abwehrstrategien zu entwickeln.

c)  Weiterhin sollten die moglichen Ubertragungswege zwischen Mensch und
Tier sowie beiden Gruppen mit der Umwelt und den Lebensmitteln als
Vektor intensiv beforscht werden, um auch fur E. coli die Wechselbezie-
hungen insbesondere im Zusammenhang mit b) aufzudecken.

d) Auch erscheint es geboten, die endophytische Verbreitung von Pathoge-
nen durch gezielte Forschung aufzukléren, da sie eine bisher nicht ausrei-
chend betrachtete Gesundheitsgefahr fur die Verbraucher darstellt (siehe
hierzu auch die Stellungnahme der Kommission Biologische Gefahren am
BfR).

e) Daruber hinaus sollten Mdglichkeiten der Dekontamination von oberflach-
lich kontaminierter oder endophytisch besiedelter pflanzlicher Rohkost er-
forscht werden, um Endverbrauchern und Lebensmittelproduzenten im
Falle einer konkreten Gefahrdungssituation valide Handlungsempfehlun-
gen zur Dekontamination pflanzlicher Rohkost geben zu kdnnen.

5. Jede Risikoanalyse setzt eine gute wissenschaftliche Datenlage voraus. Da es
keine ausreichend gesicherten Daten uber die Gesundheitsgefahrdung der
Verbraucher durch mikrobiologische Gefahren mittels kontaminierter pflanzli-
cher Lebensmittel gibt, wird hier Nachholbedarf gesehen.

Die Kommission fur Hygiene empfiehlt daher:

so rasch als moglich, z. B. im Bundesiuberwachungsplan die mikrobiologische
Prufung von pflanzlichen Lebensmitteln unter besonderer Berlcksichtigung der
ublicherweise roh verzehrten Gemise und Salatanteile auszuweiten.

6. Fur die wissenschaftliche als auch rechtliche Bewertung von Prifergebnissen
ist es erforderlich, einheitliche Prifmethoden anzuwenden. Dabei sollte auch
erarbeitet werden, wie fur die in Pflanzen vorkommenden Pathogenen eine
Keimisolierung (klassische Mikrobiologie) ermdglicht wird und wie die Isolate
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weiter zu identifizieren sind (Biochemie, Serologie, Anwendung PCR-Technik,
Absicherung der Prifergebnisse).

Die Kommission fur Hygiene empfiehlt daher:

so rasch als moglich in Deutschland eine entsprechende Initiative durch das
BfR anzuregen.
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